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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Zdravila, ki vsebujejo etopozid za intravensko uporabo
(ne etopozid fosfat): povecano tveganje za
preobcutljivostne reakcije povezane z infundiranjem pri
uporabi linijskih filtrov med dajanjem etopozida

Spostovani,

v dogovoru z Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP) vas spodaj navedena imetnika dovoljenja za promet z zdravili, ki vsebujejo
etopozid, obvescata o naslednjem:

Povzetek
e Pri uporabi linijskih filtrov (angl. in-line filters) med dajanjem
etopozida so opazili povecano tveganje za preobcutljivostne
reakcije, povezane z infundiranjem.

e Trenutno ni znano, ali je tveganje povecano pri vseh vrstah
linijskih filtrov ali le pri linijskih filtrih iz doloc¢enih materialov.

¢ Linijskih filtrov se ne sme uporabljati z zdravili, ki vsebujejo
etopozid.

e Navedena priporocila se nanasajo le na etopozid in ne na etopozid
fosfat. Za zdravila, ki vsebujejo etopozid fosfat, je treba uporabiti
filtre v skladu z navodili v informacijah o zdravilu.

Dodatne informacije glede varnosti

Zdravila, ki vsebujejo etopozid, so indicirana za zdravljenje razli¢nih vrst raka pri odraslih
in otrocih, vklju¢no z rakom mod, drobnoceli¢nim plju¢nim rakom, Hodgkinovim
limfomom, ne-Hodgkinovim limfomom, akutno mieloblastno levkemijo, gestacijsko
trofoblasti¢no neoplazijo in rakom jajcnikov.

Nekateri citostatiki zahtevajo uporabo linijskih filtrov pri aplikaciji, skladno s tehni¢nimi
podatki in navodili za uporabo. Ti filtrirni sistemi so sestavljeni iz razlicnih komponent,
njihova glavna funkcija pa je zadrzevanje delcev [1]. Razli¢ne smernice priporocajo
uporabo linijskih filtrov med kontinuirano ali intermitentno infuzijo zdravil, ki vsebujejo
etopozid [2]. Povzetek glavnih znacilnosti zdravil (SmPC), ki vsebujejo etopozid (ne
etopozid fosfat), ne omenja uporabe linijskih filtrov. Uporaba linijskih filtrov ni niti
priporocljiva niti prepovedana. Zato je mozna uporaba linijskih filtrov v skladu z lokalno
klini¢no prakso.



V literaturi so bile objavljene studije, ki kazejo na povecano tveganje za preobcutljivostne
reakcije, povezane z infuzijo, kadar se za dajanje uporablja linijski filter [3,4]. Natancen
mehanizem za tem opazanjem ni znan, vendar obstaja sum, da solubilizatorji, ki se
uporabljajo v zdravilih, ki vsebujejo etopozid, medsebojno delujejo s filtrom ali
infuzijskim sistemom in da se njegove komponente (npr. plastifikatorji) raztopijo.

Na podlagi razpolozljivih podatkov iz literature je Odbor za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance (PRAC) Evropske agencije za zdravila (EMA) zakljucil, da je vzrocna
povezanost med dajanjem zdravil, ki vsebujejo etopozid (ne etopozid fosfat), z linijskim
filtrom in povecanim tveganjem za preobcutljivostne reakcije vsaj razumno mogoca.
Informacije o zdravilih, ki vsebujejo etopozid (ne etopozid fosfat) za intravensko
uporabo, je treba ustrezno posodobiti.

Na podlagi razpolozljivih podatkov bodo varnostne informacije v poglavju 4.4 SmPC
»Posebna opozorila in previdnostni ukrepi« posodobljene, da bodo odrazale najnovejse
informacije in priporocila:

»Pri uporabi linijskih filtrov med dajanjem etopozida so opazili povecano tveganje za
preobcutljivostne reakcije, povezane z infundiranjem. Linijskih filtrov se ne sme
uporabljati.«.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zadevnimi
zdravili, porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na
drug nacin naveden na spletni strani JAZMP  (www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Vsa neposredna obvestila za zdravstvene delavce so tudi objavljena na spletni strani JAZMP
(https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/obvestila-za-zdravstvene-
delavce/neposredna-obvestila-za-zdravstvene-delavce/).

Kontaktni podatki imetnikov dovoljenj za promet z zdravili

Imetnik DzP | Predstavnik Ime zdravila Kontaktni podatki
imetnika DzP
Teva B.V. Pliva Ljubljana | EPOSIN 20 mg/ml safety.slovenia@tevapharm.com
d.o.o. koncentrat za raztopino za 01 58 90 390
infundiranje
Fresenius Mediasi d.o.o. Etopozid Kabi 20 mg/ml ra.medias@mediasi.si
Kabi Austria koncentrat za raztopino za 01 520 23 00
GmbH infundiranje

S spostovanjem,

Pliva Ljubljana d.o.o.
Sandra Lamesi¢, mag. farm., l.r.
Vodja za farmakovigilanco

Mediasi d.o.o0.
mag. Petja Sepic, mag. farm., l.r.
Kontaktna oseba za farmakovigilanco
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